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Datum: 28.06.2018 

 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  § 1 (7)  Intervention: Einsatz von 
Röntgenbildgebungstech
niken, um die Einbringung 
von Geräten und Substan
zen in den Körper und de
ren Steuerung zu medizini
schen Zwecken zu ermögli
chen. 

 

inhaltlich Die Definition umfasst nun sämtliche 
Bildgesteuerten Verfahren wie neben 
Angiographien auch Stereotaxie, PRT 
etc. Sie ist auf bestimmte Modalitäten 
begrenzt (DL, Rö, CT) dies erfordert in 
den einzelnen Regelungen differen
zierte Betrachtung 
Die DIN 25300-1:2018-05 unterscheidet 
dazu zwischen bildgebenden Verfahren 
und bildgestützten Verfahren wie folgt: 
3.11 bildgebendes Verfahren 
Gewinnung qualitativer oder quantitati
ver Ergebnisse mit Hilfe ionisierender 
Strahlen, kernphysikalischer und sono
graphischer Verfahren, die angelehnt an 
die Anatomie des menschlichen Körpers 
abgebildet werden können 
3.12 bildgestütztes Verfahren 
diagnostisches oder therapeutisches 
Verfahren, das auf einem bildgebenden 
Verfahren fußt 
 

Intervention: Anwendung bildgeben
der Verfahren mit ionisierender Strah
lung zur Steuerung und/oder Kontrolle 
bei therapeutischen oder diagnosti
schen Eingriffen zur Einbringung von 
Geräten, Material oder Substanzen in 
den Körper. 

 

mailto:info@radiologenverband.de
https://www.beuth.de/de/norm/din-25300-1/281037633
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Wie ist im Zusammenhang mit der Defi
nition der Intervention z.B. die strahlen
therapeutische Brachytherapie / Seed-
Implantation einzuordnen?  

2  § 44 Abs. 1 (1) Ein Strahlenschutzver
antwortlicher, der In
haber einer Genehmi
gung nach § 12 Absatz 
1 Nummer 1, 3, 4 oder 
5 des Strahlenschutz
gesetzes ist oder der 
eine Anzeige nach §§ 
17 oder 19 Absatz 1 
des Strahlenschutzge
setzes erstattet hat, 
hat dafür zu sorgen, 
dass die zuständige Be
hörde unverzüglich un
terrichtet wird, sobald 
eine weitere Person 
die Anlage zur Erzeu
gung ionisierender 
Strahlung, die radioak
tiven Stoffe, die 
Röntgeneinrichtung o
der den Störstrahler ei
genverantwortlich 
nutzt. Die Pflicht der 
weiteren Person, als 

inhaltlich Die Regelung führt zu Abstimmungs
problemen in Fällen, in denen eine grö
ßere Zahl von Strahlenschutzverant
wortlichen eine Einrichtung gemeinsam 
nutzen (z.B. in größeren Belegkliniken o
der Apparategemeinschaften). 
Die Unterrichtungspflicht sollte in die
sen Fällen nicht sämtlichen Strahlen
schutzverantwortlichen gleichermaßen 
obliegen, sondern bei einem Strahlen
schutzverantwortlichen konzentriert 
werden. Dazu müsste ggf. ein SSV näher 
definiert oder benannt werden, der die 
Einrichtung i.S.d. § 5 Abs. 9 StrSchG „be
reithält“ (= Betreiber). 
 

(1)  Der gegenüber der zuständigen 
Behörde benannte strahlenschutz
verantwortliche Betreiber, der In
haber einer Genehmigung nach § 
12 Absatz 1 Nummer 1, 3, 4 oder 5 
des Strahlenschutzgesetzes ist o
der der eine Anzeige nach §§ 17 o
der 19 Absatz 1 des Strahlen
schutzgesetzes erstattet hat, hat 
dafür zu sorgen, dass die zustän
dige Behörde unverzüglich unter-
richtet wird, sobald eine weitere 
Person die Anlage zur Erzeugung 
ionisierender Strahlung, die radio
aktiven Stoffe, die Röntgeneinrich
tung oder den Störstrahler eigen
verantwortlich nutzt. 

(2) Die Strahlenschutzverantwortli
chen und die weitere Person haben 
ihre Pflichten sowie die Pflichten 
ihrer jeweiligen Strahlenschutzbe
auftragten, Medizinphysik-Exper
ten und sonst unter ihrer Verant
wortung tätigen Personen vertrag
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Strahlenschutzverant
wortlicher eine Geneh
migung nach § 12 Ab
satz 1 Nummer 1, 3, 4 
oder 5 des Strahlen
schutzgesetzes zu be
antragen oder eine An
zeige nach §§ 17 oder 
19 Absatz 1 des Strah
lenschutzgesetzes zu 
erstatten, bleibt unbe
rührt. 

(2) Der Strahlenschutzver
antwortliche und die 
weitere Person haben 
ihre Pflichten sowie die 
Pflichten ihrer jeweili
gen Strahlenschutzbe
auftragten, Medizin
physik-Experten und 
sonst unter ihrer Ver
antwortung tätigen 
Personen vertraglich 
eindeutig gegeneinan
der abzugrenzen. Der 
Vertrag ist der zustän
digen Behörde auf Ver
langen vorzulegen. 

lich eindeutig gegeneinander abzu
grenzen. Der Vertrag ist der zu
ständigen Behörde auf Verlangen 
vorzulegen. 
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3  § 103 Abs. 1 
Nr 1,  
§ 103 Abs. 3  

1. über eine Funktion ver
fügt, die die Parameter 
zur Ermittlung der bei 
der Anwendung erhal
tenen Exposition der 
untersuchten oder be
handelten Person an
zeigt, oder, falls dies 
nach dem Stand der 
Technik nicht möglich 
ist, die erhaltene Expo
sition der untersuch
ten oder behandelten 
Person auf andere 
Weise unmittelbar er
mittelt werden kann,  
 

(3) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür 
zu sorgen, dass eine 
Anlage zur Er-zeugung 
ionisierender Strah
lung zur Untersuchung 
von Personen nur ver
wendet wird, wenn sie 
über eine Funktion ver
fügt, die der Person 

redaktionell Der Satz ist grammatikalisch unvollstän
dig 

1. über eine Funktion verfügt, die die 
Parameter zur Ermittlung der bei 
der Anwendung erhaltenen Exposi
tion der untersuchten oder behan
delten Person anzeigt, oder, falls 
dies nach dem Stand der Technik 
nicht möglich ist, mit der die erhal
tene Exposition der untersuchten 
oder behandelten Person auf an
dere Weise unmittelbar ermittelt 
werden kann,  

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat dafür zu sorgen, dass eine An
lage zur Er-zeugung ionisierender 
Strahlung zur Untersuchung von 
Personen nur verwendet wird, 
wenn sie über eine Funktion ver
fügt, die der Person nach § 132 die 
Parameter zur Ermittlung der Ex
position der untersuchten Person 
anzeigt, oder, falls dies nach dem 
Stand der Technik nicht möglich 
ist, mit der die erhaltene Exposi
tion der untersuchten oder behan
delten Person auf andere Weise 
unmittelbar ermittelt werden 
kann. 
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nach § 132 die Parame
ter zur Ermitt-lung der 
Exposition der unter
suchten Person an
zeigt, oder, falls dies 
nach dem Stand der 
Technik nicht möglich 
ist, die erhaltene Expo
sition der untersuch
ten oder behandelten 
Per-son auf andere 
Weise unmittelbar er
mittelt werden kann. 

4  § 103, § 179  1.  gilt vorbehaltlich des 
Satzes 2 nur für 
Röntgeneinrichtungen, 
die nach dem 1. Januar 
2023 erstmalig in Be
trieb genommen wer
den. Für Röntgenein
richtungen, die für die 
Computertomographie 
oder für die Durch
leuchtung eingesetzt 
werden und die vor 
dem 31. Dezember 
2018 erstmalig in Be

inhaltlich Die Übergangsregelungen in § 179 sind 
unnötig kompliziert. 
Soweit wir die Regelung richtig interpre
tieren soll für § 103 Abs. 1 Nummer 2 
gelten, dass strahlungsintensive Modali
täten wie CT und DL, die ab 01.01.2018 
in Betrieb genommen werden ab 
01.01.2021 gilt, für solche Geräte, die 
vor 01.01.2018 in Betrieb genommen 
wurden aber ebenso wie für alle übri
gen Geräte ab 01.01.2023. 
Anders ausgedrückt generell gilt § 103 
Abs. 1 Nr 2 ab dem 01.01.2023.  Nur für 
CT  und DL gilt für Neugeräte die kür
zere Übergangsfrist bis 01.01.2021. 
 

1.  § 103 Abs. 1 Nummer 2 gilt für 
Röntgeneinrichtungen, die für 
Computertomographie oder für 
Durchleuchtungen eingesetzt wer
den und die nach dem 31.Dezem
ber 2018 erstmals in Betrieb ge
nommen werden  ab dem 01. Ja
nuar 2021. Für alle übrigen 
Röntgeneinrichtungen gilt § 103 
Abs. 1 Nr 2 ab dem 1. Januar 2023. 

2.  gilt für Röntgeneinrichtungen, die 
vor dem 31. Dezember 2018 erst
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trieb genommen wur
den, gilt  ab dem 1. Ja
nuar 2023. Für 
Röntgeneinrichtungen, 
die für die Computer
tomographie oder für 
die Durchleuchtung 
eingesetzt werden und 
ab dem 31. Dezember 
2018 erstmalig in Be
trieb genommen wur
den, gilt  ab dem 1. Ja
nuar 2021.  

2.  gilt für Röntgenein
richtungen, die vor 
dem 31. Dezember 
2018 erstmalig in Be
trieb genommen wor
den sind, erst ab dem 
1. Januar 2021. 

Die Regelung des § 103 Abs. 1 Nr. 4 soll 
nur für Altgeräte ab 01.01.2021 gelten, 
ansonsten tritt sie sofort in Kraft.  
Wir halten auch für Neugeräte zur DL 
bei Interventionen eine Übergangsrege
lung für erforderlich, die mit 2 Jahren 
nicht übermäßig lang ist. Die Frist sollte 
deshalb generell gelten. 
Sollten Anregungen aufgegriffen wer
den, wonach in § 103 Abs. 1 Nr. 4 um 
die Anzeige der Einfalldosis erweitert 
wird, halten wir eine generelle Über
gangsfrist bis 01.01.2023 für erforder
lich. 
 
Das zu § 103 Abs. 1 Nr. 4 Gesagte gilt 
auch für § 103 Abs. 2 und Abs. 3. Auch 
hier sollte die moderate Übergangsfrist 
bis 01.01.2021 generell gelten 

malig in Betrieb genommen wor
den sind, erst ab dem 1. Januar 
2021. 

 gilt für Anlagen zur Erzeugung ionisie
render Strahlung und Bestrah
lungsvorrichtungen, die vor dem 
31. Dezember 2018 in Betrieb ge
nommen worden sind, erst ab dem 
1. Januar 2021. 

 gilt ab dem 1. Januar 2021 und nicht 
für Anlagen zur Erzeugung ionisie
render Strahlung, die vor dem 31. 
Dezember 2018 erstmalig in Be
trieb genommen worden sind. 

 

5  § 110 Abs. 7 (7) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür 
zu sorgen, dass die di
agnostischen Refe
renzwerte nach  bei 
Untersuchungen von 
Personen mit radioak

inhaltlich Die Begründung jeder Überschreitung 
der diagnostischen Referenzwerte bei 
jedweder Überschreitung schafft einen 
unverhältnismäßig hohen Aufwand. 
Hier muss eine Beschränkung auf rele
vante Überschreitungen entweder be
zogen auf die insgesamt verabreichte 

(7) Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat dafür zu sorgen, dass die diag
nostischen Referenzwerte nach  
bei Untersuchungen von Personen 
mit radioaktiven Stoffen oder ioni
sierender Strahlung zu Grunde ge
legt werden. Eine relevante Über
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tiven Stoffen oder ioni
sierender Strahlung zu 
Grunde gelegt werden. 
Eine Überschreitung 
der diagnostischen Re
ferenzwerte ist unver
züglich nach der Unter
suchung schriftlich zu 
begründen. 

 

Exposition oder eine relative Bezugs
größe zu den DRW eingeführt werden.  
Auch eine differenzierte Betrachtung, 
wie sie in Anlage 15 für die Bewertung 
der Bedeutsamkeit von Vorkommnissen 
könnte hier entsprechend Anwendung 
finden.  
Sinnvoll wäre ggf. einen Triggerwert, z. 
B. 150 % - Überschreitung des DRW, zu 
definieren, der für eine Mittelwertbil
dung als Auslöser wirkt.  
Bei Interventionen (s. a. Kommentare zu 
Anlage 15) ist dabei ein höherer Trigger 
sinnvoll. 

schreitung der diagnostischen Re
ferenzwerte um mehr als XY% ist 
zeitnah nach der Untersuchung 
schriftlich zu begründen. 

 

6  § 111 Abs. 5  (5) Der Teleradiologe hat 
die für das Gesamtge
biet der Röntgenunter
suchung oder Röntgen
behandlung erforderli
che Fachkunde im 
Strahlenschutz zu be
sitzen. 

 

allgemein Der BDR begrüßt das Festhalten am Er
fordernis der Vollfachkunde für den Te
leradiologen. Es ist weder erforderlich 
noch zweckmäßig die Qualifikationsan
forderungen für diesen Anwendungsbe
reich zu senken.  

 

7  § 116 Fehlende Regelung inhaltlich § 116 betrifft nach seiner Überschrift 
auch die Weitergabe von Aufzeichnun
gen. 
Dazu jedoch enthält die Vorschrift keine 
Vorgaben.  
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In der Praxis besteht das Problem, dass 
z.B. für die Qualitätssicherung nach den 
Vorgaben des SGB V datenschutzrechtli
che Bedenken bestehen, falls Behand
lungsunterlagen an nicht zur Verschwie
genheit verpflichtete erfolgen soll, 
wenn dabei die Patientenbezogenen 
Daten nicht vollständig pseudonymisiert 
werden. Eine Pseudonymisierung ist in 
vielen Fällen aber nicht oder nicht ohne 
übermäßigen Aufwand möglich und 
konterkariert oft die Ziele der Qualitäts
sicherung.  
§ 85 Abs. 3 des Strahlenschutzgesetzes 
gibt dazu lediglich vor: „bei der Weiter
gabe sind geeignete Maßnahmen zur 
Einhaltung der ärztlichen Schweige
pflicht zu treffen. Der untersuchten o
der behandelten Person ist auf deren 
Wunsch eine Abschrift der Aufzeichnun
gen zu überlassen. 
In § 116 sollte deshalb festgelegt wer
den, dass eine Weitergabe zu Zwecken 
der Qualitätssicherung und Erfüllung 
der Aufgaben nach diesem Gesetz ohne 
Pseudonymisierung sowie an zur (Be
rufs-) Verschwiegenheit Verpflichtete – 
also nach- oder weiterbehandelnde 
Ärzte - und die zuständigen Behörden 
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und Stellen erfolgt. Hilfreich wäre dazu, 
wenn auch die für die QS im Bereich des 
SGB V zuständigen Gremien wie für die 
ärztlichen Stellen in § 119 Abs. 5 nieder
gelegt, gestzlich zur Verschwiegenheit 
verpflichtet werden könnten. 
 

8  § 120 Abs. 2 (2) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür 
zu sorgen, dass bei 

1. standardisierten Be
handlungen mit radio
aktiven Stoffen oder 
ionisierender Strah
lung, 

2. Untersuchungen mit 
offenen radioaktiven 
Stoffen, , 

3. Untersuchungen mit 
ionisierender Strah
lung, die mit einem 
Computertomogra
phen oder mit Geräten 
zur dreidimensionalen 
Bildgebung von Objek
ten mit niedrigem 
Röntgenkontrast 

inhaltlich Die zwingende Hinzuziehung eines MPE 
ist für Geräte zur dreidimensionalen 
Bildgebung z.B. nicht immer erforder
lich, ebenso wie nach der weiten Defini
tion des Begriffs Intervention in § 1 Abs. 
7. Sie muss z.B. für Tomosynthese und 
Interventionen wie der Schmerzthera
pie entfallen. 
Wir schlagen dazu generell eine Defini
tion für Dosisintensive Verfahren vor, 
die für Verfahren, die regelmäßig solche 
Expositionen nicht erwarten lassen, die 
Mitwirkung des MPE verzichtbar ist. 
Ggf. betrifft das zukünftig auch schon 
Verfahren mit CT (Low-dose CT zur Lun
genkrebsfrüherkennung)  
Ein - ggf. differenzierter - Grenzwert  ist 
auch für Nr. 1 und 2 sinnvoll und erfor
derlich. 

5. Die Hinzuziehung eines Medizinphy
sikexperten ist für Verfahren nach 
Nr.1 bis  4 nicht erforderlich, wenn in 
der Regel eine Exposition über XY 
nicht zu erwarten ist. 
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durchgeführt werden, 
und  

4. Interventionen 

 ein Medizinphysik-Ex
perte zur Mitarbeit 
hinzugezogen wird. 
Dabei richtet sich der 
Umfang der Hinzuzie
hung nach der Art und 
Anzahl der Untersu
chungen oder Behand
lungen sowie der An
zahl der eingesetzten 
Geräte. 

9  § 132 Abs. 2. 2. Personen mit einer 
staatlich geregelten, 
staatlich anerkannten 
oder staatlich über-
wachten erfolgreich 
abgeschlossenen Aus
bildung, wenn die 
technische Durchfüh-
rung Gegenstand ihrer 
Ausbildung und Prü
fung war und sie die er
forderliche Fach-kunde 

Inhaltlich Die Regelung ist inhaltsgleich mit dem 
bisherigen § 24 RÖV.  
 
Damit wird das bereits bisher beste
hende Problem nicht gelöst, dass Perso
nen nach Ziff. 4 nicht in radiologischen 
Praxen /Abteilungen nicht ausgebildet 
werden können.  
Mit Blick auf das ohnehin bestehende 
Erfordernis der erforderlichen Kennt
nisse im Strahlenschutz und der ständi
gen Aufsicht und Weisung ist dies nicht 
gerechtfertigt 
 

2. Personen mit einer staatlich gere
gelten, staatlich anerkannten, 
staatlich überwachten oder gleich
wertigen erfolgreich abgeschlosse
nen Ausbildung, wenn die techni
sche Durchführung Gegenstand ih
rer Ausbildung und Prüfung war 
und sie die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz besitzen, 

4. 3. Personen mit einer erfolgreich 
abgeschlossenen sonstigen medizi
nischen Ausbildung, wenn sie un
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im Strahlenschutz be
sitzen, 

3. Personen, die sich in ei
ner die erforderlichen 
Voraussetzungen zur 
technischen Durchfüh
rung vermittelnden be
ruflichen Ausbildung 
befinden, wenn sie un
ter ständiger Aufsicht 
und Verantwortung ei
ner Person nach  Arbei
ten ausführen, die 
ihnen im Rahmen ihrer 
Ausbildung übertragen 
sind, und sie die erfor
derlichen Kenntnisse 
im Strahlenschutz be
sitzen, 

4. Personen mit einer er
folgreich abgeschlosse
nen sonstigen medizi
nischen Ausbildung, 
wenn sie unter ständi
ger Aufsicht und Ver
antwortung einer Per
son nach  tätig sind und 
die erforderlichen 

 
Es ist inzwischen zudem erforderlich, 
Möglichkeiten zu schaffen, dass nicht 
nur MTA nach Ziff. 1oder bisher nach 
Ziff. 2  augebildete Fachkräfte eigenver
antwortlich tätig werden dürfen. Viel
mehr muss die Möglichkeit geschaffen 
werden, dass z.B. MFA eine vergleich
bare Qualifikation erwerben und nach
weisen können. Es geht dabei ausdrück
lich nicht um eine Senkung des Qualifi
kationsniveaus, sondern um die Defini
tion von Qualifikationsmöglichkeiten, 
die die Gleichwertigkeit gewährleisten, 
aber auf anderen medizinischen Ausbil
dungen fußen. 
Denkbar wäre dazu z.B. die Nachqualifi
kation von MFA i.S.d. Ziff. 3 nach 5 jähri
ger Tätigkeit in einer radiologischen Ein
richtung durch zusätzliche theoretische 
und praktische Ausbildung mit einer de
finierten Prüfung.  
Über eine dazu ggf. erforderliche Ände
rung des § 9 Abs. 2 des MTA-Gesetzes 
muss dann unabhängig von der Rege
lung des Strahlenschutzgesetzes disku
tiert werden. 
 

ter ständiger Aufsicht und Verant
wortung einer Person nach  tätig 
sind und die erforderlichen Kennt
nisse im Strahlenschutz besitzen, 

3. 4. Personen, die sich in einer die 
erforderlichen Voraussetzungen 
zur technischen Durchführung ver
mittelnden beruflichen oder sons
tigen medizinischen Ausbildung 
befinden, wenn sie unter ständiger 
Aufsicht und Verantwortung einer 
Person nach  Arbeiten ausführen, 
die ihnen im Rahmen ihrer Ausbil
dung übertragen sind, und sie die 
erforderlichen Kenntnisse im 
Strahlenschutz besitzen, 
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Kenntnisse im Strah
lenschutz besitzen 

 
10  Anlage 15 Kriterien für die Bedeut

samkeit eines Vorkomm
nisses bei medizinischen 
Expositionen und bei Expo
sitionen der untersuchten 
Person bei 
nichtmedizinischen An
wendungen 

inhaltlich 1)a) zu I 1) und II 1) 
Die Definition von „gleichen Typs“ ist 
unklar. Ist mit „Typ“ eine Untersu
chungsart gemeint? 
Wenn ja: Soll sich die Auswertung auf 
ein Gerät (und einen oder mehreren 
Strahlenschutzverantwortlichen), eine 
Abteilung (mit ggf. mehreren Geräten), 
eine Institution oder … beziehen? 
1)b) 
Bei Interventionen gibt es ein größeres 
Dosisspektrum (z. B. einfache Standar
danwendungen versus komplexe An-
wendungen an speziellen Institutionen 
und ggf. auch an speziellen Geräten), so 
dass der Trigger und ggf. auch Mittel
wert erhöht werden müssen, um nicht 
viele bedeutsame Vorkommnisse zu ge
nerieren (soweit diese potentiell be
deutsamen Vorkommnisse nicht 
dadurch abgefangen werden, dass sie 
vom SSV als „beabsichtigt“ eingeordnet 
werden). S. a. 5) 
2) Wenn die DVT bei Zähnen und Kiefer 
wegen geringer Dosis herausgenommen 

Zu 1)a)  
… gleichen Typs an einem Gerät unter 
der Verantwortung des gleichen SSV …  
…, die beginnend mit einer Über
schreitung des DRW einer einzelnen 
Untersuchung um mindestens 150 % 
erhoben werden … 
3)a) … außer es wurde akut oder … 
nachweisbar kein determ. Hautscha
den festgestellt 
3)b) … jede Überschreitung des Dosis
flächenproduktes von 50.000 Zenti
Gray mal Quadratzentimeter oder der 
Einfalldosis von 3 Gy … 
4) Festlegung der Schwellenwerte nur 
anhand für Strahlenanwender direkt 
ersichtlicher Dosiswerte, z. B. DFP und 
DLP. 
5) Erhöhung des Triggerwertes bei In
terventionen auf 300 % und des Mit
telwertes auf 200 %. 
10) Vorschlag: 
Jede Abweichung der verabreichten 
Gesamtaktivität von der festgelegten 
Aktivität im Sinne einer Überschrei
tung von mehr als 20 %. 
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wird, könnte dies auch bei anderen An
wendungen erfolgen, z. B. bei manchen 
DVT-Anwendungen oder Low-Dose-CTs.  
3)a) In der Begründung steht, dass ver
langt wird, bei DFP über 50000 cGycm² 
der Patient über 21 Tage beobachtet 
wird; dies kann aber dem Verordnungs
text nicht eindeutig entnommen wer
den. Weiterhin: Auch bei geplanten 
DFP-Werte über 50000 cGycm² sollte 
eine Beobachtung erfolgen. 
3)b) Eine Ergänzung auf Basis der Emp
fehlung der SSK (2007) und ICRP zur Ein
falldosis erscheint sinnvoll. 

 


